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La prueba en tira para orina y suero (Combo) para la
determinacion rapida de la hormona gonadotropina
corionica humana (hCG) es usada para obtener un
resultado cualitativo visual.

Introduccion:

La gonadropina coriénica humana (hCG) es una hormona
glicoproteica secretada por la placenta producida casi
inmediatamente después de la fertilizacién. En embarazo
normal, la hCG puede ser detectada en el suero a los 2 dias
después de la concepcién duplicandose cada 1 a 2 dias y
leyendo 100 mlU/ml en el primer periodo de retraso
menstrual. La presencia de la hCG después de la
concepcion 'y su subsecuente incremento en la
concentracion durante el crecimiento gestacional temprano
la hace un marcador excelente para la determinacién
temprana de embarazo.

La prueba de hCG en tira Combo es una prueba qualitativa.
Es un inmunoensayo tipo sandwich para la deteccion
temprana de Hormona Gonadotropina Corionica Humana
en suero y orina. EI método emplea una combinacién de
anticuerpos  monoclonales y  policlonales  que
selectivamente identifican la hCG en la muestra y le
confieren un alto grado de especificidad y sensibilidad
detectando niveles desde 20 mlU/ml; es decir que da
resultados positivos antes del atraso menstrual.

Principio:

La migracion de la muestra a través de la tira absorbente
permite que el anticuerpo (anti bhCG) marcado con color
se una a la bhCG presente, formando un complejo
antigeno- anticuerpo. Este complejo se une a un Segundo
anticuerpo anti- bhCG en la zona de reaccion Positiva
formando la primera banda de color si la hormona esta
presente en una concentracion mayor de 20 mlU/ml. Si la
prueba es Negativa para bhCG entonces no se formara
dicha linea. El conjugado no unido se une a los reactivos
en la zona de control formando ahi una segunda banda de
color rosado demostrando que los reactivos y la tira estan
funcionando correctamente. Es la forma como la prueba de
hCG en tira se hace su propio control de calidad.

Reactivos y materiales suministrados:

Tira reactiva en un sobre hermético especialmente sellado
para proteccion de la humedad y cambios de temperatura.
Contiene un sobrecito de silica gel como protector de la
humedad. La tira contiene una membrana cubierta con un
anticuerpo polyclonal anti-hCG y una almohadilla que
contiene el anticuerpo monoclonal (anti-hCG) de
conjugado coloreado en la matriz de la proteina
conteniendo acida de sodio al 0.1% como protector.

Almacenamiento y Estabilidad:

La prueba de hCG en tira Combo (suero/orina) puede ser
almacenada a temperatura ambiente (15 - 25° C) y es
estable hasta la fecha es expiracion especificada en la
etiqueta. No almacenar la prueba a temperaturas superiores
a 25°C.

Precauciones:

1. Solo para uso en laboratorio clinico. Uso in Vitro.

2. Advertencia: los reactivos de este kit contienen
acida de sodio el cual puede reaccionar con tubos
de plomo o cobre formando &cidos metalicos
potencialmente explosivos. Descartar los reactivos
con grandes volumenes de agua para prevenir la
formacidn de 4cidos.

Recoleccion de la muestra:

Orina: La muestra de orina puede ser recolectada en un
recipiente seco y limpio ya sea de plastico o vidrio sin
preservativos. La muestra recolectada a cualquier hora
pude ser usada; sin embargo la mas recomendada es la
primera orina de la mafiana que generalmente contiene la
concentracion mas alta de la hormona.

La orina se puede refrigerar (2-8° C) y almacenar hasta 72
horas antes de su analisis. En este caso la temperatura de la
muestra deberia equilibrarse a la temperatura ambiente
antes de hacer la prueba. Si la orina esta turbia, con grumos
0 con sedimento se deberia centrifugar o filtrar, pues la
prueba debe realizarse en orina clara.

Suero: Tomar la muestra de sangre asépticamente por
venopuncién en un tubo limpio sin coagulantes. Permita
que la sangre forme coagulo por 20 a 30 minutos a
temperatura ambiente. Centrifugue para obtener un suero
claro y transfiéralo a un tubo limpio de pléastico o vidrio.

Materiales requeridos pero no suministrados:
e Material para toma de muestras.
e Tubos de ensayo para el procedimiento.
e Crondmetro para marcar tiempo.




Procedimiento de la prueba:

1. Sacar la prueba de su bolsa sellada, (antes de abrir la
bolsa, espere a que la prueba se encuentre a
temperatura ambiente, para evitar la condensacion de la
humedad en la membrana),

2.Etiquete la muestra con el nombre del paciente o el
ndmero de control.

3.Sumergir la tira en la muestra de orina con las flechas
apuntando hacia la muestra. La muestra de orina no
debera de pasar la linea maxima que queda abajo de las
flechas. Detenga la tira en la muestra por
aproximadamente 20 segundos. Utilice una prueba
nueva para cada muestra.

4. Retire la tira de la muesta y coloéquela en una superficie
limpia y no absorbente.

5.Lea el resultado a los 5 minutos después de adicionar
las muestras. No interprete los resultados después de
los 5 minutos.

Interpretacion de resultados:

1. Lineas rosadas tanto en la zona de control como en el
test indican un resultado positivo para el embarazo.

2. Una linea rosada el la zona de control indica que la
prueba es negativa para embarazo.

3. Ausencia de lineas prueba invalidada y se debe
repetir la prueba.

POSITIVE NEGATIVE INVALID|

Control de calidad:

Cada tira de prueba tiene su propio indicador de control de
calidad incorporado. Si después de realizar la prueba no
hay lineas visibles en la tira, usted pudo haber colocado la
tira dentro del tubo o recipiente incorrectamente o la tira se
pudo haber deteriorado. Repita la prueba.

Después de la prueba:
Descarte la orina sobrante en el sanitario y los
componentes sobrantes en la basura.

Caracteristicas:

La prueba de tira hCG combo detecta las concentraciones
de hCG mayores de 20 mlU/ml, como se indica por el
desarrollo de las 2 lineas en la tira de la prueba.
Sensibilidad: Detecta niveles desde 20 mlU/ml. La orina
de los hombres saludables y mujeres no embarazadas
normalmente mostrara niveles no detectables de hCG
cuando se realiza la prueba. La prueba da un resultado
positivo el primer dia de la ausencia del periodo menstrual.
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La Especificidad de la prueba reacciona solo con la

fraccién beta hCG sin presentar reaccion cruzada con otras

fracciones hormonales.

Se realizaron estudios de reaccion cruzada

con cantidades conocidas de:

e Hormona leteinizante (hLH) = 500
miu/ml.

e Hormona Foliculo
(hFSH)=1000 miU/ml.

e Hormona Estimulante de Tiroides
(hTSH)=1000 miU/ml.

Todos los estudios dieron resultados

Negativos.

Estimulante

Precisién:

Un estudio fue realizado usando un total de 150 muestras
de orina positivas y negativas. Estas pruebas fueron
ensayadas con la tira de hCG combo y con una prueba
visual de inmunoensayo de hCG las cuales dieron
resultados idénticos.

Prueba de interferencia:

Las siguientes sustancias fueron agregadas en hCG libre y
en muestras de orina con 20 mlU/ml de hCG y ninguna de
las sustancias en las concentraciones examinadas
interfirieron con la prueba.

Acetaminofén: 20 mg/dl
Cafeina: 20 mg/dl
Acido Acetil salicilico: 20 mg/dl
Acido Ascorbico: 20 mg/dl
Atropina: 20 mg/dl
Acido Gentésico: 20 mg/dl
Glucosa: 2 g/dl
Hemoglobina: 2 mg/dl
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